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LEGGI E DECRETI 


MINISTERO DELLA SANITÀ 


DECRETO 24 novembre 1981. 
Aggiornamento alla VIII edizione della Farmacopea Ufficiale della Repubblica italiana. 


IL MINISTRO DELLA SANITA’ 


Visto l’art. 124 del testo unico delle leggi sanitarie approvate con regio decreto 27 luglio 1934, 
n. 1265, modificato dalla legge 7 novembre 1942, n. 1528; 


Visto il regolamento per il servizio farmaceutico, approvato con regio decreto 30 settem- 
bre 1938, n. 1706; 


Vista la legge 9 novembre 1961, n. 1242, relativa alla revisione e pubblicazione della Far- 
macopea Ufficiale; 

Visto il decreto 12 febbraio 1972, con il quale è stato approvato il testo della VIII edizione 
della Farmacopea Ufficiale della Repubblica italiana; 


Visto il decreto in data 21 gennaio 1978 con il quale è stato approvato il testo del I sup- 
plemento alla VIII edizione della Farmacopea Ufficiale della Repubblica italiana; 


Visto il decreto 17 marzo 1980 con il quale è stato approvato l'aggiornamento alla VIII edi- 
zione della Farmacopea Ufficiale della Repubblica italiana; 


Vista la legge 22 ottobre 1973, n. 752, relativa alla ratifica ed esecuzione della Convenzione 
europea per la elaborazione di una Farmacopea europea, adottata a Strasburgo il 22 luglio 1964; 


Visti i supplementi al II ed al III volume della Farmacopea Europea; 

Viste le successive risoluzioni del comitato di sanità pubblica del Consiglio d'Europa (accor- 
do parziale), adottate a seguito delle decisioni prese dalla commissione europea di Farmacopea in 
applicazione delle disposizioni dell'art. 6 della convenzione europea predetta; 

Ritenuto necessario recepire tali decisioni nel testo della Farmacopea Ufficiale, nonché ap- 
portare alcune variazioni ai testi del I e II volume e del I supplemento (1978) della predetta edi- 
zione della Farmacopea Ufficiale; 

Sentita la commissione permanente per la revisione e la pubblicazione della Farmacopea Uf- 
ficiale, prevista dalla citata legge 9 novembre 1961, n. 1242; 


Decreta: 


Art. 1. 


E' approvato il testo di cui agli allegati I e II al presente decreto; esso entra in vigore a 
partire dal novantesimo giorno successivo alla sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale. 


td 


2. 


da o 


Il presente decreto sarà pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana. 


Roma, addì 24 novembre 1981 
Il Ministro: ALTISSIMO 
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14 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIAI E n. 351 del 23 dicembre 1981 


CONSERVAZIONE. 


Come alla monografia « Vaccini per uso umano » (I, pag. 110, Suppi., pag. 432). 


SCADENZA. 


Nelle condizioni prescritte di conservazione, la durata di validità è di 2 anni 
dalla data di inoculazione degli animali effettuata per il controllo di attività. 


ETICHETTE. 


Oltre alle indicazioni riportate nella monografia «Vaccini per uso umano» 
(I, pag. 110, Suppl., pag. 432), l'etichetta del recipiente e quella dell'imballaggio 
devono indicare: 


— il numero minimo di U.I. delle anatossine difterica e tetanica ed il numero - 
di U.I. del vaccino pertossico, per dose umana singola; 


— la specie animale sulla quale è stata effettuata la prova di attività della 
componente tetanica; 


— l'indicazione che il vaccino è destinato alla vaccinazione primaria dei bam-- 
bini e non necessariamente alle vaccinazioni di richiamo; 


— ul nome del supporto minerale. 


ALLEGATO II 


MOPRIFICHE AI TESTI DEL I VOLUME, DEL II VOLUME E DEL 
I SUPPLEMENTO 1978 DELLA VIII EDIZIONE DELLA « FARMA- 
COPEA UFFICIALE », PER ADEGUAMENTO AI TESTI DELLA 
FARMACOPEA EUROPEA. 


F.U. VIII - Vol. I 


Pag. 425. « SOLUZIONI TAMPONE ». All’elenco è aggiunta la soluzione seguente: 


« Soluzione tampone salina pH 7,4 (fosfati). 3,08 g di sodio fosfato bisodico, 0,19 g 
di potassio fosfato monobasico e 80 g di sodio cloruro, si sciolgono in acqua 
esente da anidride carbonica, portando al volume di 10000 ml». 


F.U. VIII - Vol. II 


Pag. 38. « AciDo TARTARICO », Il paragrafo «Potere rotatorio specifico » è sosti- 
tuito dal seguente: 


«Potere rotatorio specifico. Tra + 11,9° e +12,7°, determinato sulla soluzione 
preparata sciogliendo 4,00 g in acqua e portando al volume di 200 ml». 


F.U. VIII - Suppl. 1978 


Pag. 184. « ACQUA PER PREPARAZIONI INIETTABILI - ACQUA PER PREPA- 
RAZIONI INIETTABILI IN RECIPIENTI ERMETICAMENTE CHIUSI », E' aggiunto 
il paragrafo seguente: 


« Cloruri ». Quando il volume nominale del contenitore è di 10 ml o meno, 
15 ml devono soddisfare al «Saggio limite per i cloruri » (0,5 p.p.m.). Come solu- 
zione campione si impiega una miscela -di 15 ml di soluzione di cloruro (CD) a 
5 p.p.m. e 135 ml di acqua». 


(6349) 


ERNESTO LUPO, direttore Dino Ecipio MARTINA, redattore 


(2651184/10) Roma - Istituto Poligrafico e Zecca dello Stato .- S. 


(c. m. 411200813510) 


L. 350 


